La chafne transfusionnelle: 
du donneur au receveur 


Du donneur au receveur, 
une succession d’evenements 
permet I’elaboration, 
depuis le produit initial preleve 
chez le donneur, d’un produit 
transforme, qualifie, adapte 
au receveur. De la solidite 
de la chaTne transfusionnelle 
et de ses differents maillons 
depend la qualite finale 
de la transfusion sanguine, 
inscrite au carrefour 
de plusieurs specialties 
medicales. La reforme 
transfusionnelle recente 
a cree un dispositif national 
reposant sur un etablissement 
fran^ais du sang unique, 
decline dans chaque region 
et permettant un maillage 
efficace sur tout le territoire. 
Constamment en veille 
scientifique, le dispositif 
organise du donneur au 
receveur assure le meilleur 
niveau qualitatif, en I’etat actuel 
de nos connaissances, en lien 
etroit avec un reseau unique 
d’hemovigilance analysant 
en permanence les evenements 
susceptibles d’influer 
sur la securite transfusionnelle 
et reagissant au plus vite. 
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L acte transfusionnel est l’ultime eve- 
nement de la chaine du donneur 
au receveur (figure, page 1296), s’ins- 
crivant comme resultat des evolutions 
permanentes visant a optimiser la secu- 
rite de la transfusion sanguine. Celle- 
ci s’appuie sur la progression des 
connaissances scientifiques et sur la 
recherche dans des disciplines aussi 
diverses que 1’immunologie, l’hema- 
tologie, la microbiologie, l’epidemio- 
logie. Les sciences humai-nes et 
sociales apportent leur contribution, 
notamment par des travaux de socio- 
logie sur le don et les politiques de ges- 
tion des risques. 

Selection medicale 
des donneurs 

La dynamique securitaire existe tout 
au long de la chaine transfusionnelle 
depuis la sensibilisation du public jus- 
qu’a la surveillance de la transfusion 
sanguine chez le malade. Sensibili- 
sation collective dans un domaine de 
sante publique, sensibilisation aux 
besoins et information sur les notions 
de securite transfusionnelle : cela doit 
se faire tres tot, par 1’ education a la 
sante et a la prevention, par le relais des 
associations de donneurs de sang bene- 
voles, rnais aussi celui des medias. 

L’ Etablissement fran 9 ais du sang (EFS) 
est un etablissement public charge de 
l’organisation du prelevement, de la 
preparation des produits sanguins 
labiles (PSL), de leur qualification bio- 
logique et de leur distribution aux eta- 


blissements de soins. II est aussi charge 
de la politique de promotion du don 
en France, dont depend l’autosuffi- 
sance nationale en produits sanguins. 
Dans ce domaine, il est aide par la 
Federation franchise des donneurs de 
sang benevoles (FFDSB), organisme 
reconnu d’utilite publique regroupant 
plus de 2 300 associations disseminees 
sur le territoire national. Ces asso- 
ciations de benevoles defendent les 
valeurs ethiques attachees au don du 
sang et a la transfusion sanguine : le 
benevolat et le non-profit, l’anonymat 
et le volontariat. Elies ceuvrent acti- 
vement a la sensibilisation du public 
et a son information et participent, sous 
controle de l’Etablissement fran 9 ais 
du sang, a F organisation des collectes 
mobiles dans les communes. La Fede- 
ration fran 9 aise des donneurs de sang 
benevoles compte egalement 3 grou- 
pements nationaux issus de l’Educa- 
tion nationale, de la Poste, de France 
Telecom et de la SNCF. Le role de ces 
associations est un facteur determinant 
de l’ancrage du don du sang au sein 
de la societe. 

Le public sensibilise devient candidat 
au don, c’est-a-dire qu’il est volontaire 
pour un don. La l re mesure de securite 
est F auto-exclusion des sujets appar- 
tenant a une population a risque. Elle 
est basee sur l’information, qui sensi- 
bilise de fa 9 on precise a la securite 
transfusionnelle. Elle doit pour cela 
exposer des criteres clairs et precis de 
participation au don du sang et en rap- 
peler la finalite. 1 Ces informations doi- 
vent etre dispensees a chaque fois, a 
chaque donneur, avant chaque don. 

Si le candidat ne s’est pas exclu de lui- 
meme, un entretien precedant le don 
avec un medecin evalue de fa 9 on plus 
precise les criteres d’eligibilite au don. 2 
Cet entretien n’est pas une consulta- 
tion medicale, meme si le medecin 
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apprecie par l’interrogatoire, voire 
l’examen clinique, le terrain cardio- 
vasculaire du candidat au don, ainsi que 
d’eventuels signes infectieux. L’essen- 
tiel de l’entretien est base sur des ques- 
tions concernant l’appartenance a une 
population a risque vis-a-vis de certai- 
nes infections virales, parasitaires ou liees 
a des agents non conventionnels. 4-10 
Les criteres d’acceptation du don 11 ne 
peuvent etre qu’objectifs, coherents et 
homogenes d’un medecin a l’autre. La 
standardisation de ces criteres est un 
facteur de maitrise de la securite. Elle 
doit etre garantie par une demarche 
d’assurance de la qualite propre a F ac- 
tivity de prelevement. 12 Le secret medi- 
cal participe de cette efficacite en 
garantissant la confidentialite des infor- 
mations echangees. 

L’ organisation concrete des seances de 
prelevement, respectant les flux de per- 
sonnes et de produits, les espaces de 
travail et de confidentialite, l’hygiene, 
contribue egalement a la securite trans- 
fusionnelle. 13-15 Le candidat accepte 
devient donneur de sang, dont la fide- 
lisation devient facteur de securite par 
l’information cumulee a chaque ren- 


contre avec un medecin de l’etablis- 
sement de transfusion sanguine (ETS), 
mais aussi par Faeces possible aux 
anteriorites medicales et biologiques 
de son dossier. Dans ces domaines, l’in- 
formatique joue un role important, 
parce qu’elle contribue au lien don- 
neur-don-poches-tubes. Maillon fon- 
damental de la chaine transfusionnelle, 
le lien don-donneur, mis en place et 
consolide des le prelevement, verifie a 
chaque etape du don, garantit la Lia- 
bility des produits sanguins labiles. 16 
Enfin, F information apres le don ren- 
force le dispositif de la selection medi- 
cale et la securite par la possibility 
offerte au donneur de transmettre a 
l’etablissement de transfusion sanguine 
la notion d’un evenement posterieur 
au don. 

Preparation des produits 
sanguins labiles 

Les produits sanguins matiere premiere 
et les echantillons correspondants sont 
transportes de la collecte vers les pla- 
teaux techniques de preparation et de 
qualification des produits sanguins 


labiles. La logistique assure des condi- 
tions de transport, de securite et de 
temperature parfaitement controlees. 

Tout au long de la chaine transfusion- 
nelle, Fenvironnement materiel contri- 
bue a la securite transfusionnelle. Au 
cours du processus de preparation d’un 
produit sanguin labile, realisee dans le 
respect des bonnes pratiques de pre- 
parations 17 reglementaires et oppo- 
sables, les produits therapeutiques 
issus du don subissent une serie de 
transformations. Depuis le l er avril 
1998, tous les produits sanguins labiles 
sont « deleucocytes ». Cette etape de 
reduction massive du nombre des leu- 
cocytes dans les produits sanguins 
contribue a la securite immunitaire et 
reduit le risque infectieux lie a cer- 
taines bacteries ( Yersinia enterocoli- 
tica ) et certains virus (cytomegalovi- 
rus [CMV], human T lymphotropic 
virus [HTLV]). Les donnees actuelles 
suggerent une efficacite dans la pre- 
vention d’une eventuelle transmission 
du prion par transfusion sanguine. Les 
autres transformations (reduction de 
volume, deplasmatisation, irradiation, 
repartition en unites pediatriques) ont 
pour objectif la prevention de certains 
risques specifiques (surcharge vole- 
mique, allergie aux proteines plasma- 
tiques, reaction transfusionnelle du 
greffon contre l’hote...). Enfin, la secu- 
risation du plasma reduit considera- 
blement le risque residuel infectieux 
par la verification de la negativity des 
serologies virales apres une quaran- 
taine de 120 j minimum. Le plateau 
technique de preparation veille au strict 
respect des normes de conservation 
et de transport des produits sanguins 
labiles vers les sites distributees, les 
depots, les autres etablissements de 
transfusion ou les etablissements de 
soins. D’autres mesures contribuent 
a la securite microbiologique vis-a-vis 
de certains agents pathogenes non 
detectes. Ainsi, les techniques d’ex- 
traction des proteines plasmatiques, 
appliquees pour la preparation de l’albu- 
mine ou des immunoglobulines, ont 
fait que ces produits n’ont jamais ete 
mis en cause dans la transmission du 
virus de l’immunodeficience humaine 
(VIH) ou du virus de F hepatite C 
( VHC) meme avant la mise en place 
du depistage systematique de ces virus. 

En 1985, le chauffage des medica- 
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organisation pour la transfusion sanguine 


L ? Etablissement frangais du sang (EFS) 
i est depuis le l er janvier 2000 l’opera- 
teur unique de la transfusion sanguine civile 
en France, les missions de reglementation 
et de controle etant de la responsabilite de 
F Agence frangaise de securite sanitaire des 
produits de sante (AFSSaPS). 
Simultanement a la creation de l’Etablis- 
sement frangais du sang, il etait necessaire 
de reviser le schema territorial d’ organi- 
sation de la transfusion sanguine, etabli pour 
une duree de 5 ans en 1995. Cela a conduit 
a la mise en place, au sein de F Etablisse- 
ment frangais du sang, de 1 8 etablissements 
de transfusion sanguine (ETS), 14 en metro- 
pole et 4 dans les departements d’outre-mer. 
Chaque etablissement couvre en regie gene- 
rale une ou 2 regions administratives, avec 
quelques exceptions justifiees par l’histoire 
ou F organisation des voies de communi- 
cation. 

La mission principale de V Etablissement 
frangais du sang est d’assurer les besoins 


en produits sanguins labiles (PSL) des eta- 
blissements de sante (ES). Pour cela, il a 
le monopole des prelevements des donneurs 
de sang benevoles, de la qualification bio- 
logique des dons, de la preparation des pro- 
duits sanguins labiles et de leur distribution. 
Il est egalement engage, en partenariat avec 
les etablissements de sante, dans d’autres 
activites : laboratoire d’ analyses medicales, 
histocompatibilite, echanges plasmatiques, 
therapie cellulaire, banque de tissus, etc. 
Enfin, il developpe des actions de recherche 
dans le domaine propre de la transfusion 
sanguine, ainsi que des programmes de 
cooperation internationale. 
L’Etablissement frangais du sang est un eta- 
blissement public a vocation medicale dont 
le financement est assure par la cession 
des produits sanguins labiles (tarif natio- 
nal etabli par arrete ministeriel) et la fac- 
turation de P ensemble de ses activites. Il 
emploie plus de 8 000 personnes, dont plus 
de 1 000 medecins. ■ 


Georges Andreu, Etablissement frangais du sang, Centre-Atlantique, B.R 2009, 
37000 Tours Cedex I ; Mel: Ets37.tours@wanadoo.fr 
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Processus transfusionnel : du donneur au receveur 



QUI QUOI COMMENT 



• Informations generates 
et professionnelles 

- Reunions publiques 

- Proselytisme 

- Fidelisation 

- Documents ETS 

• Bonnes pratiques de prelevements 

- Information avant le don 

- Selection epidemiologique et clinique 
des donneurs 

- Hygiene et antisepsie du prelevement 
et de I’environnement 

-Vigilance apres le don 

• Bonnes pratiques de qualification 

- Depistage des marqueurs de maladies 
transmissibles 

- Qualification immuno-hematologique 

- Automatisation/informatisation 

- Evaluation et controle 

• Bonnes pratiques de preparation 

- Separation des constituants du sang 
-Transformations des PSL 

- Securisation du plasma 

- Conservation/stockage 

Prescription adaptee et limitee 
Transfusion autologue 

• Bonnes pratiques de distribution 

- Controle des prescriptions 

- Conseil transfusionnel 

- Examens receveurs (groupages, RAI, 
compatibility au laboratoire) 

-Transport des PSL 

Respect de la distribution nominale 
Controle ultime ABO 
Dossier transfusionnel 

• Surveillance individuelle 
et collective 

- Information du patient 

- Declaration des incidents 
transfusionnels (hemovigilance) 

- Suivi biologique du patient 


ETS : etablissement de transfusion sanguine ; ES : etablissement de soins ; PSL : produits sanguins labiles ; RAI : recherche d'anticorps anti-erythrocytes. 


La chatne du donneur au receveur. 
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ments derives du sang permet l’inac- 
tivation du VIH, du virus des hepa- 
tites B ( VHB) et C. Les techniques sont 
ameliorees en 1987 par l’utilisation de 
solvants detergents efficaces sur les 
virus enveloppes tandis que les tech- 
niques de purification des proteines 
plasmatiques (ex. : chromatographie) 
revelent une efficacite relative qui 
contribue a la reduction de la charge 
virale et optimise les precedes d’ inac- 
tivation. La nanofiltration est desor- 
mais appliquee sur certains produits 
issus du fractionnement. L’efficacite de 
la nanofiltration est demontree pour les 
virus nus et enveloppes. Son effica- 
cite sur les prions necessite encore des 
etudes specifiques de validation. 

Une technique simple mais efficace 
consiste a eviter de recourir a un 
nombre important de donneurs pour un 
meme malade, et de faire en sorte 
que les produits sanguins proviennent 
d’un nombre limite de donneurs, voire 
d’un seul donneur: cela est connu 
pour les plaquettes, obligatoire pour 
le plasma frais congele securise d’aphe- 
rese depuis 1998, et on annonce la pos- 
sibility de le faire dans des indications 
bien precises pour les globules rouges 
recueillis par erythrapherese de maniere 
a limiter le risque microbiologique et 
le risque d’allo-immunisation a long 
terme. 

Qualification biologique 
des dons 

Securite immuno-hematologique 

La mediatisation des risques infectieux 
ne doit pas faire oublier que le risque 
transfusionnel le plus frequent demeure 
le risque immunitaire. Chaque don 
est qualifie par la determination des 
groupes sanguins ABO et D, le phe- 
notype Rhesus Kell et la recherche 
d’anticorps diriges contre des antigenes 
erythrocytaires. 

Depistage des maladies 
transmissibles 

Le l er examen systematique sur tous les 
dons de sang fut le depistage de la 
syphilis, pratique depuis 1947, 18 mais 
rendu officiellement obligatoire par la 
loi du 21 juillet 1952. 19 II faut attendre 
1971 20 pour que la recherche syste- 


matique de l’antigene HBs, alors appele 
antigene Australia, soit institute pour 
diminuer le risque de transmission des 
hepatites. Le l er aout 1985, c’estlamise 
en place du depistage systematique 
des anticorps anti-LAV ( lymphocyte 
associated virus ) diriges contre le virus 
du sida. Le 3 novembre 1986, 21 la re- 
cherche de l’agent du paludisme pour 
toute personne ayant sejourne en zone 
d’endemie est rendue obligatoire. 
A compter du 15 avril 1988, 22 le dosage 
des ALAT (alanine amino-transferase) 
est realise sur chaque don pour dimi- 
nuer le risque de transmission des hepa- 
tites non A non B, l’hepatite C n’etant 
pas connue a l’epoque. La meme annee, 
la recherche d’anticorps d’anti-HBc 23 
est rendue systematique pour les me- 
mes raisons. Le l er janvier 1989, le 
depistage des anticorps anti-HTLV 
(human T leukemia virus) est rendu 
obligatoire aux Antilles et en Guyane. 
La meme annee, la meilleure connais- 
sance des souches du VIH impose la 
recherche concomitante d’anticorps 
anti-VIHl et VIH2, 24 cette derniere 
souche retrouvee plutot chez des sujets 
originaires d’Afrique. En 1990, la 
recherche systematique d’anticorps 
anti-VHC 25 est mise en place alors 
meme que le virus n’est pas mis en 
evidence par des techniques directes et 
n’a pas encore ete isole. Le 15 juillet 
1991, la recherche d’anticorps anti- 
HTLV 26 est generalisee. En 2001, 
le depistage genomique viral sera 
systematise afin de rechercher TARN 
des virus VIH et VHC. 

La securite biologique transfusionnelle 
est garantie par l’application rigoureuse 
des bonnes pratiques 27-31 l’automati- 
sation et T informatisation qui reduisent 
le risque lie a l’intervention humaine, 
1’evaluation et l’optimisation des trous- 
ses de depistage, de plus en plus sen- 
sibles, et l’amelioration continue de la 
qualite pilotee par des audits, des indi- 
cateurs, et des controles reguliers 
internes et externes. 

Distribution 
et hemovigilance 

Le produit prepare et qualifie est destine 
a un malade sur la base d’une prescrip- 
tion precise, adaptee et nominative. 32 
Le conseil medical transfusionnel est 
assure 24 h sur 24. Le produit sanguin 


labile, selectionne sur la base de la pres- 
cription et du conseil transfusionnel, 
fait l’objet d’une eventuelle qualifica- 
tion complementaire, la compatibili- 
sation, si les resultats des examens 
immuno-hematologiques du receveur 
l’exigent (presence d’un anticorps diri- 
ge contre un antigene de groupe san- 
guin). 33 Les conditions de transport des 
produits sanguins labiles, de reception 
et d’utilisation dans l’etablissement 
de soins doivent etre evaluees et vali- 
dees. Enfin, le controle ultirne ABO 
avant l’acte transfusionnel demeure un 
geste indispensable pour la prevention 
d’un choc hemolytique, rarissime mais 
mortel. 

L’ acte transfusionnel doit etre surveille . 
Les effets secondaires, soit immediats 
soit a distance, sont declares par le 
reseau d’hemovigilance. 34 La qualite 
repose sur des procedures strides de 
distribution, de prescription et deva- 
luation des differents gestes de fag on 
correlee entre etablissement de soins et 
etablissement de transfusion sanguine, 
appuyee par les comites de securite 
transfusionnelle et d’hemovigilance, 
lieux de rencontre et d’echange pour 
ameliorer la securite transfusionnelle. 35 
Ainsi, les prescriptions de produits san- 
guins doivent rester limitees unique- 
ment aux situations qui 1’ exigent et 
faire l’objet de recommandations dans 
les services de soins et de formation 
des jeunes medecins. Enfin, la trans- 
fusion autologue doit etre systemati- 
quement envisagee dans les interven- 
tions programmees, dans le respect 
d’une evaluation benefices-risques 
individuelle a chaque patient. 


La chaine transfusionnelle du donneur 
au receveur n’est plus le geste de trans- 
fusion directe du bras a bras des debuts 
de cette therapeutique. 36 
Elle correspond a un long processus sur 
lequel interviennent de multiples acteurs, 
au cours de differentes etapes, dont cha- 
cune concourt a la securite finale du 
produit et done du patient. 37 
La particularity de ce traitement est son 
origine humaine. Elle confere un carac- 
tere specifique a chaque produit, a la 
fois rare, fragile etpotentiellement dan- 
gereux. 

Les exigences de securite, 38 particu- 
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lierement fortes dans ce domaine, im- 
posent des garanties obtenues par la 
reglementation, 39 la formation des per- 
sonnes, 40 la reorganisation des struc- 
tures 41 et la mise en place d’une demarche 
d’ amelioration continue de la qualite. 
Enfin, les produits biologiques thera- 
peutiques sont directement soumis a 
la mouvance de l’environnement. L’ en- 
jeu est de disposer d’une organisation 
qui soit capable a la fois de reagir 
promptement, mais aussi d’anticiper 
sur F emergence possible de nouveaux 
risques. ■ 


— Summary 

The transfusion chain : 

from donor to recipient 

Alain Beauplet 

From donor to recipient, raw blood will 
undergo a succession of processing events 
before eventually becoming a qualified, reci- 
pient-adapted finished product. 

The integrity of the transfusion chain and 
its various links will determine the final qua- 
lity of blood transfusion, a key element for 
a number of medical disciplines. The recent 
reform of blood transfusion has brought 
about a national system based on a single 
body, the French Blood Institution, with 
regional branches ensuring effective net- 
working of the entire country. Keeping a per- 
manent scientific watch, this Donor-to-Reci- 
pient set-up warrants optimal quality 
according to current knowledge, and close 
links with the single hemovigilance network 
which continually analyses events that may 
affect transfusion safety and takes immediate 
action accordingly. 

Rev Prat 2001; 51 : 1294-98 
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